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ROZSUDOK

Najvyssi sud Slovenskej republiky v senate zloZzenom z predsedu senatu JUDr. Milana Moravu a ¢leniek
senatu JUDr. Petry Pribelskej, PhD. a JUDr. Jarmily Urbancovej, v pravnej veci Zalobcu: IPSEN
PHARMA S.A.S, ICO: 308 197 185, Quai Georges Gorse 65, 921 00 Boulogne Billancourt, Francuzsko,
pravne zastupeny: JUDr. Ivana Slavikova, advokatka, Savoy Offices, Mostova 2, 811 02 Bratislava,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbova 2, 837 52 Bratislava, o
preskiimanie zakonnosti postupu a rozhodnutia Zalovaného ¢. Z09791/2016-OP zo 14. marca 2016,
konajuc o kasacnej staznosti proti rozsudku Krajského stidu v Bratislave ¢.k. 6S/111/2016-96 zo 7. juna
2018, takto

rozhodol:

Najvyssi sud Slovenskej republiky kasaénu staznost’ proti rozsudku Krajského sudu v Bratislave ¢.k.
6S/111/2016-96 zo 7. jina 2018 zamieta.

Ziadnemu z ucastnikov nahradu trov konanianepriznéava.

Odovodnenie

L.

1. Napadnutym rozsudku ¢.k. 6S/111/2016-96 zo 7. jina 2018 Krajsky std v Bratislave (dalej aj
»spravny sud®) Zalobu o preskumanie zakonnosti postupu a rozhodnutia Zalovaného ¢. Z09791/2016-OP
zo 14. marca 2016 ako nedovodnu v sulade s § 190 SSP zamietol. O trovach konania spravny sud
rozhodol tak, ze zZalovanému néhradu trov konania nepriznal.

2. Rozhodnutim zo 14. marca 2016 minister zdravotnictva Slovenskej republiky zamietol rozklad
zalobcu a potvrdil rozhodnutie vydané v prvom stupni Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky, ktorym bola zalobcovi ulozend pokuta v stlade s § 97 ods. 2 pism. b/ zékona ¢. 363/2011
Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia (d’alej len ,,zakon ¢. 363/2011 Z.z.*) vo vyske 10 000,- € z
dovodu, ze Zalobca sa dopustil spravneho deliktu podla § 97 ods. 1 pism. a/ zdkona ¢. 363/2011 Z.z.



tym, Ze lick 84701 SOMATULINE P.R. nebol dostupny na slovenskom trhu v obdobi od 01.01.2013 do
21.10.2015 (teda dna, ked’ sa ministerstvo dozvedelo o tejto skuto¢nosti). Zarovein do diia 21.10.2015
zalobca nepodal ziadost’ o vyradenie liecku zo zoznamu kategorizovanych lickov alebo zvySenie tradne
urcenej ceny liecku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov, ak ide o liek, pri ktorom st splnené
podmienky podla § 19 ods. 6 zékona ¢. 363/2011 Z.z., ¢im porusil povinnost’ ustanovenu v § 9 ods. 1
uvedeného zakona zabezpecit, aby bol lieck dostupny na slovenskom trhu v dostato¢nom mnoZstve
pocas celého trvania zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov.

3. Z oddvodenia rozsudku spravneho sudu vplyva, ze Krajsky sud v Bratislave ako sid vecne a miestne
prislusny na konanie vo veci (§ 10, § 11 ods. 1 SSP) preskimal napadnuté rozhodnutic v rozsahu
dévodov uvedenych v zalobe, ako aj konanie, ktoré mu predchadzalo a dospel k zaveru, Ze Zaloba nie je
dovodna.

4. V danom pripade bolo ulohou stidu v rozsahu Zalobnych dévodov preskimat’ zakonnost' postupu a
rozhodnutia zalovaného, ktorym bola zalobcovi ulozend pokuta za spachany spravny delikt podla § 97
ods. 1 pism. a/ zakona ¢. 363/2011 Z.z., kedZze ako drzitel' registracie licku SOMATULINE P.R.
(zaradené¢ho v zozname kategorizovanych lieckov) nezabezpe€il jeho dostupnost’ na trhu v dostato¢nom
mnozstve pocas 60 po sebe nasledujucich dni podla § 9 uvedeného zakona a do dia, ked sa zalovany
dozvedel o tejto skutoCnosti, zalobca ako drzitel registracie nepodal Ziadost o vyradenie licku zo
zoznamu kategorizovanych lieckov alebo Ziadost” o zvySenie Uradne urCenej ceny liecku zaradeného v
zozname kategorizovanych lickov, ak ide o liek, pri ktorom su splnené podmienky podla § 19 ods. 6.

5. Spravny sud d’alej uviedol, ze kategorizacia lickov je proces ur¢ovania vysky uhrady zo zdravotného
poistenia. Kategorizacia urCuje, ¢i bude lieck na zaklade zdravotného poistenia uhradzany v plnej vyske
alebo len jeho Cast. Zaroven stanovuje, aka cast’ ceny liecku bude uhradena zo zdravotného poistenia.
Zvys$nu Cast’ z ceny licku plati pacient ako doplatok. Samotny proces kategorizacie lieckov, resp. proces
zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov je upraveny v zédkone ¢. 363/2011 Z.z. (§ 10 az
16). O zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych lickov rozhoduje na zaklade Ziadosti zalovany ako
ustredny organ Statnej spravy na useku zdravotnictva. V danom pripade je nesporné, ze liek
SOMATULINE P.R. bol v rozhodnom ¢ase zaradeny do zoznamu kategorizovanych lickov pod kédom
84701 a drzitelom registracie tohto licku bol zalobca. Z tohto postavenia Zalobcovi vyplyvali uréité
povinnosti, medzi ktoré patrila povinnost’ zabezpecit, aby bol lieck dostupny na trhu v dostato¢nom
mnozstve pocas celého trvania zaradenia liecku v zozname kategorizovanych liekov (§ 9 ods. 1 zakona ¢.
363/2011 Z.z.). Nesplnenim povinnosti zabezpe¢it dostupnost’ liecku na trhu v dostatocnom mnozstve
pocas 60 po sebe nasledujucich dni a do dna, ked” sa Zalovany dozvedel o tejto skuto¢nosti, nepodanim
ziadosti o vyradenie licku zo zoznamu kategorizovanych lickov alebo ziadosti o zvySenie uradne ur¢encj
ceny liecku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ak ide o liek, pri ktorom su splnené
podmienky podl'a § 19 ods. 6, dochddza k naplneniu skutkovej podstaty spravneho deliktu podla § 97
ods. 1 pism. a/ uvedeného zadkona. Nad dodrziavanim povinnosti podla § 9 ods. 1 zakona ¢. 363/2011
Z.z. vykonava dohlad zalovany, ktory je ako spravny organ opravneny a zaroven povinny uloZit’
drzitelovi registracie pokutu za spachany spravny delikt. To znamend, Ze dostupnost’ kategorizovaného
liecku na trhu posudzuje Zalovany, pricom pri tomto postupe vychddza z tidajov o stave skladovych
zésob drzitela povolenia na velkodistribuciu lickov (§ 96 ods. 3 zakona &. 363/2011 Z.z.). SUKL, ktory
je organom S$tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov, ziskava v zmysle § 18
ods. 1 pism. h/ bod 1 zdkona ¢. 362/2011 Z.z. od drzitelov povolenia na velkodistribuciu lickov
informacie o dovezenych lickoch, medzi ktorymi su aj liecky z kategorizatného zoznamu, a to s
uvedenim pocétu a velkosti balenia a &isla Sarze alebo vyrobného &isla. To znamend, ze SUKL eviduje
oznamenia o dovoze liekov od drzitelov povolenia na velkodistribuciu liekov, z ktorych zaroven ziskava
aj informaciu o expiracii konkrétneho licku. Z uvedeného vyplyva, ze SUKL poskytuje Zalovanému
relevantné Gidaje za Gcelom posudenia dostupnosti kategorizovaného licku na trhu. Zalobca namietal
nedostatoéné zistenie skutkového stavu spravnymi organmi a v tejto stvislosti spochybnoval
relevantnost’ spravy SUKL (vid’ bod 11 tohto rozsudku). Sud v kontexte uvedeného uvadza, Ze zalovany
pri posudzovani dostupnosti predmetného lieku postupoval v stlade s § 96 ods. 3 zdkona ¢. 363/2011
Z.z., ked’ vychadzal z relevantnych tidajov o dostupnosti licku poskytnutych SUKL. Tieto tidaje su,



vzhladom na striktne vymedzeny proces tzv. lieckovej politiky upraveny v zakonoch ¢. 362/2011 Z.z. a
¢. 363/2011 Z.z., dostatocné na to, aby z nich Zzalovany mohol vychadzat’ pri posudzovani dostupnosti
lieku, resp. pri vyvodzovani zodpovednosti drzitela registracie kategorizovaného lieku za spachany
spravny delikt.

6. Podl'a nazoru zalobcu sa povinnost’ drzitel'a registracie podl'a § 9 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z.z. ma
posudzovat’ tak, ze slovné spojenia ,,dostupnost’ lieku na trhu“ a ,,v dostatonom mnozstve* nie je
mozné od seba oddelit. Sud nespochybiiuje, ze v rozhodnom obdobi nebol na slovenskom trhu
spotrebovany ziadny lieck SOMATULINE P.R.. Obranu Zalobcu v tomto smere, kedy pouziva vylu¢ne
gramaticky vyklad daného zakonného ustanovenia, vSak sud povazuje za ucelovi, a to s cielom vyhnut’
sa zodpovednosti za spachany spravny delikt. Na tomto mieste spravny sud zdoraznil, ze v uvedenom
zdakonnom ustanoveni slovné spojenie ,,0 dostupnosti licku na trhu v dostatoénom mnozstve pocas
celého trvania jeho zaradenia v zozname kategorizovanych liekov* je potrebné vykladat’ tak, ze ak dany
lick je na trhu dostupny, t.j. dodavany dodavatelom do Slovenskej republiky, potom je potrebné skiimat’
aj to, ¢i je na slovenskom trhu v dostatocnom mnozstve a nasledne je potrebné vychadzat z tidajov v
zmysle § 9 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z.z. V danom pripade podl'a nazoru stdu bolo preukazané, ze lick
SOMATULINE PR. dodévany na slovensky trh pod kddom SUKL 84701 nebol dlhodobo dostupny
(posledny dovoz 5 baleni bol hlaseny diia 23.12.2011, pri ktorych expiracia nastala dita 01.01.2013) a
nasledne potom nebol dostupny vobec. To znamena, Ze nebolo v pripade tohto liecku mozné posudzovat’
a zistovat' jeho zasoby, ktoré by postaovali na pokrytie jeho odhadovanej mesaénej spotreby na
Slovensku. V kontexte vy$Sie uvedeného neobstoji ani obrana Zalobcu ohl'adom nulovej spotreby tohto
lieku, pripadne jeho dostupnosti v zahraniénych skladoch Zalobcu. Zasobovanie Slovenskej republiky
lieckmi a ich dostupnost’ pre pacientov na Slovensku je vecou verejnou a musi byt zo strany prislusnych
Statnych organov zodpovedne kontrolované a v pripade zisteného porusenia aj sankcionované.
Nedostupnost’ licku na trhu by totiz mohla mat’ negativny vplyv na zdravie ob¢anov aj v pripade, Ze v
poslednom obdobi nebol po nom dopyt, priCom je povinnostou S§tatu vytvorit podmienky pre
zabezpeCenie primeranej lieCby. Samotnd skutoCnost, Ze uvedeny lieck bol zaradeny do zoznamu
kategorizovanych lickov sved¢i o tom, ze bol predpoklad jeho potreby. V pripade jeho dlhodobej
nepotrebnosti bolo povinnostou Zalobcu postupovat’ v sulade s ustanovenim § 11 v spojeni s § 97
zakona ¢. 363/2011 Z.z. a poziadat’ o jeho vyradenie zo zoznamu kategorizovanych lickov. V opacnom
pripade naplnil skutkovii podstatu spravneho deliktu podla §97 ods.1 pism. a/ uvedeného zakona.

7. K namietke zalobcu ohl'adom nesplnenia zdkonnych kritérii pre rozhodnutie spravneho organu po
formalnej stranke (bod 6 rozsudku spravneho sudu) sud podobne ako zalovany uvadza, ze pisomné
vyhotovenie rozhodnutia o rozklade ¢. 709791/2016-OP zo 14. marca 2016 obsahuje nazov organu,
ktory rozhodnutie vydal. I§lo o ministra zdravotnictva Slovenskej republiky Y. O., ktory rozhodol v
sulade s § 61 ods. 2 spravneho poriadku na zdklade ndvrhu nim zriadenej osobitnej (rozkladovej)
komisie, ako jeho poradného organu. Napadnuté rozhodnutie je opatrené uradnou peciatkou zalovaného
a podpisom opravnenej osoby. Touto osobou bol v sulade s § 4 ods. 2 zékona ¢. 575/2011 Z.z. a v
zmysle organiza¢ného poriadku zalovaného $tatny tajomnik H. H., ktory ministra zastupoval v ¢ase jeho
nepritomnosti, a to v rozsahu jeho prav a povinnosti podla podpisovych a dispoziénych opravneni
udelenych ministrom. Statny tajomnik H. H. bol do funkcie vymenovany na zaklade menovacieho
dektrétu z 20. novembra 2014. V tejto suvislosti je nutné dodat’, ze v pripade zastupovania ministra
Statnym tajomnikom nie je potrebné Ziadne osobitné poverenie.

8. K namietke nedostato¢ného odovodnenia pokuty (bod 7 rozsudku spravneho sudu) spravny sud
uviedol, ze zdkon €. 363/2011 Z.z. v § 97 ods. 2 pism. b/ uklada Zzalovanému pri naplneni znakov
skutkovej podstaty podla § 97 ods. 1 povinnost’ ulozit' drzitelovi registracie pokutu v pevne stanovenej
vyske. Zakonodarca teda nedal spravnemu organu pri ukladani pokuty za spachany spravny delikt
priestor na spravnu uvahu ohladom jej vySky, ktori by spravny organ bol povinny osobitne
odovodnovat. To znamend, Ze ak spravny organ preukdZe naplnenie znakov skutkovej podstaty
spravneho deliktu podla § 97 ods. 1 pism. a/ uvedeného zdkona v konani, resp. nekonani drzitela
registracie, je povinny mu ulozit’ (v pripade, ak ide o iny liek, ako liek, ktory ma v referen¢nej skupine
najniz§iu maximalnu cenu licku vo verejnej lekarni prepocitanti na Standardnu davku lieciva, €o je aj tento



pripad) pokutu v pevne zdkonom (ex lege) stanovenej vyske 10 000,- €, a to bez nutnosti osobitného
zdbévodiiovania.

9. Zaverom spravny sud uviedol, Ze spravne organy zistili skutkovy stav v zodpovedajicom rozsahu na
riadne posudenie veci. Spravne organy zisteny skutkovy stav posudili a spravne subsumovali pod
prislusné zakonné ustanovenia. S poukazom na vysSie uvedené skutoCnosti povazuje sid napadnuté
rozhodnutie Zalovaného, ako aj rozhodnutie vydané v prvom stupni, za vecne spravne, spinajiice atribiity
zakonnosti, a preto Zalobu ako nedévodnt v sulade s § 190 SSP zamietol.

IL.

10. Proti rozsudku spravneho sudu podal stazovatel prostrednictvom splhomocneného pravneho
zastupcu riadne a vCas kasa¢nu st'aznost’ a to z dovodu, podla § 440 ods. 1 pism. g/ SSP a teda, ze
spravny sud rozhodol na zaklade nespravneho pravneho posudenia veci. Stazovatel navrhol aby
kasacny sud zrusil rozsudok spravneho sidu a vec mu vratil na d’alSie konanie a zaroven priznal
stazovatelovi narok na nahradu trov kasa¢ného konania vo vyske 100% alternativne aby kasa¢ny sud
zmenil rozsudok spravneho sudu a rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o
rozklade, v nadviznosti na rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ako nezdkonné
zrusil a vec vratil Zalovanému na d’alSie konania a zaroven priznal stazovatelovi narok na nahradu trov
prvostupnového a kasacného konania vo vyske 100%.

11. Spravny std podla stazovatel'a nespravne vec pravne posudil ak tvrdi, ze Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej aj ,MZ SR*) mohlo vychadzat' z udajov poskytovanych SUKL. Je pravdou,
7e¢ SUKL podla § 18 ods. 1 pism. h) bod 1 zikona o lickoch ziskava od drZitefov povolenia na
velkodistribuciu lickov informacie o dovezenych lickoch, medzi ktorymi su aj lieky z kategorizaéného
zoznamu ale nie informacie o ich skladovych zasobach. Zakon ¢. 363/2011 Z.z. jednoznaéne uvadza, ze
sa ma priamo vychadzat’ zo skladovych zasob a nie z udajov o dovezenych liekoch. Skladova zasoba sa
totizto moze od jej dovozu a nahlisenia SUKL menif. Informacie od SUKL teda nemdzu byt
relevantnym podkladom pre rozhodnutie MZ SR. Za rozhodujice povazoval stazovatel’ zdkon stanovené
kritérium, z ktorého treba vychadzat’ pri ur¢ovani dostupnosti lieku, a to stav skladovych zasob drzitel'a
povolenia na velkodistribticiu lickov a nie z udajov o dovoze lickov.

12. Stazovatel’ mal za to, ze spravny sud nespravne vec pravne posudil ak uviedol, Ze najskor sa ma
skumat’ dostupnost’, potom dostato¢né mnozstvo a nasledne sa aplikuje § 9 ods. 2 zakona ¢. 363/2011
Z.z. a z rozhodnutia sud nie je zrejmé, ako k tomuto zaveru dospel. Dostupnost’ na trhu v dostato¢nom
mnozstve je podla stazovatela potrebné vykladat' od zadiatku v stvislosti s § 9 ods. 2 a 3 zakona v
jednom kontexte a nie je mozné ich oddelovat. Ak by bolo imyslom z&konodarcu posudzovat’ najprv
dostupnost’ liecku na trhu a az potom samostatne dostatocné mnozstvo, tak by to v zidkone upravil
Stazovatel’ poukazal na to, ze ani MZ SR ani spravny sud sa v celom konani nevyporiadal s otazkou, ¢o
sa povazuje v tomto konani za dostato¢né mnozstvo.

13. Stazovatel’ dal do pozornosti sudu, ze nebol podla ustanoveni § 11 a § 97 zdkona ¢. 363/2011
povinny vyradit’ liek zo zoznamu kategorizovanych lieckov, kedZe na to neboli kumulativne splnené
kritéria podla § 9 ods. § 1, 2 a 3. Ak absentuje udaj o dostatoénom mnozstve, niec je mozné aby sa
st'azovatel’ dopustil spachania spravneho deliktu.

14. Spravny sad sa s namietkou stazovatela, e rozhodnutic MZ SR nespliia néleZitosti podla § 46
spravneho poriadku podla stazovatela dostato¢ne nezaoberal, a to najmi z dovodu, Ze neskimal, ¢i mé
rozhodnutie podstatné nalezitosti, ktorymi si aj meno, priezvisko a funkcia oprévnenie osoby, ktora
rozhodnutie podpisuje. S pravnym posudenim vyssSie namietaného stazovatel’ nesthlasil a nad’alej trval
na nezakonnosti rozhodnutia zalovaného.

15. Zaverom namietal stazovatel, ze MZ SR dostato¢ne neoddvodnilo ulozenie pokuty a to najmi
neuviedlo zavaznost’ porusenia, spdsob a nasledky poruSenia povinnosti, s ¢im sa vSak spravny sud



podl'a staZzovatel'a nezaoberal.
I1I.

16. Vo vyjadreni ku kasacnej staznosti zalovany uviedol, Ze sa v plnom rozsahu stotoziuje s
napadnutym prvostupniovym rozsudkom a vSetky tvrdenia staZovatela uvadzané v kasacénej st'aznosti
zazneli uz poc€as spravneho aj sudneho konania, pricom sa s nimi spravny sud dostatocne vysporiadal.
Zalovany navrhol aby kasa¢ny std zamietol kasaénu staznost’ stazovatela.

17. K prvému st'aznostnému bodu uviedol Zalovany, Ze informaciu o mnozstve skladovych zasob ziskalo
ministerstvo na zaklade oznamenia SUKL z 21. oktdbra 2015, kedy zistilo, Ze dovoz liecku
SOMATULINE P.R., ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, bol na slovensky trh
hlaseny naposledy 23. decembra 2011, exspiracia liecku dovezené¢ho 23. decembra 2011 bola 1. januara
2013 a stazovatel ako drzitel registracie nepodal ziadost o vyradenie liecku zo zoznamu
kategorizovanych lickov do diia, kedy bola zistena jeho nedostupnost na slovenskom trhu. SUKL ako
organ §tatnej spravy na tseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov relevantne ziskava a eviduje
oznamenia o dovoze lickov od drzitelov povolenia na velkodistribuciu liekov, teda aj tohto konkrétneho
lieku.

18. K druhému st'aznostnému bodu uviedol Zalovany, Ze stazovatel ako drzitel' registracie nepodal
ziadost' o vyradenie licku zo zoznamu Kkategorizovanych lickov alebo zvySenie uradnej ceny lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov. Lick SOMATULINE P.R. s u¢innou latkou HO1CB03
Lanreotid parent 30 mg, bol ako jediny zaradeny v zozname kategorizovanych lieckov. Tym, Ze
stazovatel ako drzitel’ registracie liecku zaradeného v zozname kategorizovanych lickov nezabezpecil, aby
bol lick dostupny na trhu, ohrozil dostupnost, ale aj lieCbu pacientov, ktori predmetny lieck pouzivaji.
Nemusime uz podla zalovaného hovorit’ o dostatoénom mnozZstve, nakolko tento lieck nebol dostupny
vbbec.

19. Zalovany trva na spravnosti svojich rozhodnuti. Nakolko doslo k naplneniu znakov spravneho
deliktu podla § 97 ods. 1 pism. a/ bod 1 zakona ¢. 363/2011 Z.z., podla ktorého je stazovatel ako
drzitel’ registracie liecku zaradeného v zozname kategorizovanych lieckov povinny zabezpeéit, aby bol lick
dostupny na trhu v dostatonom mnozstve pocas celého trvania zaradenia licku v zozname
kategorizovanych lieckov. Povinnostou stazovatela ako drzitela rozhodnutia o kategorizécii lieku bolo
zabezpecit' redlnu dostupnost’ liecku na trhu v mnozstve dosta¢ujucom pre zabezpecenie lieCby pacientov.
Cielom tohto zakonného ustanovenia je zabezpeit' realnu dostupnost’ liecku pre pacientov, nakolko
nedostupnost’ moéze predstavovat’ prekazku pri zabezpe¢ovani kvalitnej zdravotnej starostlivosti.

20. Zéaverom zalovany k stazovatelom namietanému nedostato¢nému odovodneniu vysky pokuty
uviedol, Ze presna vyska pokuty je zakonom striktne dana a nebolo potrebné ju Specialne zdoévodiovat'.
Za pravne bezvyznamné povazoval aj nesplnenie zdkon stanovenych kritérii pre rozhodnutie, nakol’ko
pisomné vyhodnotenie rozhodnutia je spravne, je podpisané Statnym tajomnikom ministerstva, teda
osobou s oprédvneniami na zastupovanie ministra zdravotnictva Slovenskej republiky v case
nepritomnosti ministra, v rozsahu jeho prav a povinnosti.

Iv.

21. Najvyssi sud Slovenskej republiky konajici ako kasacny sud (§ 438 ods. 2 SSP) preskumal
napadnuty rozsudok spravneho sudu, priCom po zisteni, ze kasaéna st'aznost’ bola podana opravnenou
osobou v zakonnej Iehote (§ 442 ods. 1, § 443 ods. 1 SSP), a Ze ide o rozsudok, proti ktorému je
kasacna staznost’ pripustna (§ 439 ods. 1 SSP), jednomyselne (§ 3 ods. 9 zdkona ¢. 757/2004 Z.z. o
sudoch) dospel k z&veru, ze kasacna st'aznost’ nie je ddvodna. Rozhodol bez nariadenia pojednavania (§
455 SSP) s tym, ze deft vyhlasenia rozhodnutia bol zverejneny na uradnej tabuli sidu a na internetovej



stranke najvy$siecho sudu. Rozsudok bol verejne vyhlaseny dia 29. oktdbra 2019 (§ 137 ods. 4 v spojeni
s § 452 ods. 1 SSP).

22. Predmetom kasacnej staznosti bol rozsudok spravneho sudu, ¢.k. 6S/111/2016-96 zo 7. jina 2018,
ktorym spravny sud Zalobu o preskimanie zakonnosti postupu a rozhodnutia Zalovaného ¢.
709791/2016-OP zo 14. marca 2016 ako nedévodnu v salade s § 190 SSP zamietol.

23. Najvyssi sud Slovenskej republiky ako kasaény sud preskimal rozsudok spravneho sudu ako aj
konanie, ktoré mu predchadzalo, pricom v rdmci kasa¢ného konania skimal aj napadnuté rozhodnutie
zalovaného, ako aj rozhodnutie prvoin§tan¢ného spravneho organu, najmi z toho pohladu, ¢i kasacné
namietky st'aZovatel'a st sposobilé spochybnit’ vecnti spravnost’ napadnutého rozsudku spravneho sudu.
Po prevereni riadnosti podmienok vykonévania sidneho prieskumu rozhodnuti spravneho organu (tzn.
najmd splnenia podmienok konania a okruhu ucastnikov) sa kasacny sud stotoziiuje so skutkovymi
zavermi spravneho sudu v tom rozsahu, ako si ich osvojil spravny sud zo zisteni uvedenych zalobcom a
spravnymi organmi, ktoré su obsiahnuté v administrativnom spise.

24, Podl'a § 438 ods. 1 SSP kasa¢nou staznostou mozno napadnut’ pravoplatné rozhodnutie krajského
sudu.

25. Podla § 454 SSP na rozhodnutie kasacného sudu je rozhodujuci stav v ¢ase pravoplatnosti
napadnutého rozhodnutia krajského sudu.

26. Podla § 461 SSP kasa¢ny sud zamietne kasacnu staznost, ak po preskimani zisti, ze nie je
dovodna.

27. Predmetom kasa¢ného konania je preverit’ spravnost’ pravneho posudenia veci spravnym sidom z
dovodov uvedenych v kasa¢nej staznosti staZzovatela.

28. Podl'a § 2 ods. 1 SSP v spravnom sudnictve poskytuje spravny std ochranu pravam alebo pravom
chranenym zaujmom fyzickej osoby a pravnickej osoby v oblasti verejnej spravy a rozhoduje v d’alSich
veciach ustanovenych tymto zakonom.

29. Podla § 177 ods. 1 SSP spravnou zalobou sa Zalobca mdze domahat’ ochrany svojich subjektivnych
prav proti rozhodnutiu organu verejnej spravy alebo opatreniu organu verejnej spravy.

30. Podl'a § 6 ods. 1 pism. a/ zdkona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni G¢innom k 21.10.2015) ministerstvo
rozhoduje kategorizaciou liekov o zaradeni licku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradnom urc¢eni
ceny lieku.

31. Podl'a § 6 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni t¢innom k 21.10.2015) pre kazdy liek zaradeny v
zozname kategorizovanych lickov sa uréuje referenéna skupina a jej charakteristiky, pricom o zmene
ur¢enia referen¢nej skupiny moze ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

32. Podl'a § 8 ods. 1 pism. b/ zdkona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni G¢innom k 21.10.2015) ministerstvo
uvedie v zozname kategorizovanych lickov pre kazdy liek najma
. kod lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv,

. nazov lieku,

. liekovu formu,

. mnozstvo lie¢iva v liekovej forme,

. vel’kost balenia lieku,

. pocet $tandardnych davok lie¢iva v jednom baleni licku,

. meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela registracie,
. maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,

. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za liek,
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10. maximalnu vys$ku doplatku poistenca za liek,

11. podiel maximalnej vySky doplatku poistenca za lieck a maximalnej ceny liecku vo verejnej lekarni
vyjadreny v percentach,

12. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

13. indika¢né obmedzenie, ak je urc¢ené,

14. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici stihlas, ak je urcené,

15. oznacenie originalneho lieku, generického lieku, alebo biologicky podobného lieku

16. oznacenie podmienene kategorizovaného lieku,

17. oznacenie do¢asne kategorizovaného lieku,

18. vysku prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, ak sa tento zapocitava do uhrnnej vysky
uhrad poistenca podla § 4, inak sa uvedie nula,

19. osobitny spdsob uthrady lieku, ak je urceny.

33. Podla § 59 ods. 1 spravneho poriadku odvolaci organ preskiima napadnuté rozhodnutie v celom
rozsahu; ak je to nevyhnutné, doteraj$ie konanie doplni, pripadne zistené vady odstrani.

34. Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti rozhodnutiu ustredného organu Statnej spravy,
vydanému v prvom stupni, mozno podat na tomto organe v lehote 15 dni odo dia oznamenia
rozhodnutia rozklad; v¢as podany rozklad ma odkladny u¢inok.

35. Podla § 61 ods. 2 spravneho poriadku o rozklade rozhoduje veduci ustredného organu $tatnej
spravy na zaklade ndvrhu nim ustanovenej osobitnej komisie. Proti tomuto rozhodnutiu sa nemozno
odvolat’.

36. Podl'a § 61 ods. 3 spravneho poriadku ustanovenia o odvolacom konani sa primerane vztahuji aj na
konanie o rozklade.

37. Podla § 4 ods. 2 zékona ¢. 575/2001 Z.z. ministra v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje v rozsahu
jeho prav a povinnosti §tatny tajomnik. Minister mdze poverit’ aj v inych pripadoch Statneho tajomnika,
aby ho zastupoval v rozsahu jeho prav a povinnosti. Statny tajomnik ma pri zastupovani ministra na
rokovani vlady poradny hlas.

38. Stazovatel’ namietal, ze ani MZ SR ani spravny sud sa v celom konani nevyporiadali s otdzkou, ¢o
sa povazuje v tomto konani za dostato¢né mnozstvo, a Ze k naplneniu znakov spravneho deliktu je udaj o
dostatoénom mnozstve potrebny, preto nie je mozné, aby sa stazovatel’ dopustil spachania spravneho
deliktu. Kasa¢ny sud v tejto suvislosti poukazuje na skuto¢nost’, ktorti nerozporuje ani stazovatel, ze
mnozstvo dostupného lieku na trhu bolo rovné nule. Je treba mat’ na pamiti, Ze zasobovanie Slovenskej
republiky lickmi a ich dostupnost’ pre pacientov je vecou verejnou, a teda musi byt zo strany
prislusnych Statnych organov zodpovedne kontrolované a v pripade zisteného poruSenia, ako v tomto
pripade, aj sankcionované.

39. Ako spravne uvadza aj zalovany, nedostupnost’ lieku na trhu by mohla mat’ negativny vplyv na
zdravie obCanov, priCom je povinnostou §tatu vytvorit’ podmienky pre zabezpecenie primeranej lieCby. Z
doévodu dlhodobej nedostupnosti licku na slovenskom trhu, a to v obdobi od 1. januara 2013 do 21.
oktobra 2015 nebolo ani mozné posudzovat a zistovat' jeho zasoby, ktoré by postacovali na pokrytie
jeho odhadovanej mesaénej spotreby na Slovensku. Argumentacia staZovatel'a, Ze zalovany pri nulovej
spotrebe neuvadza, aké mnozstvo baleni uvedeného liecku by bolo dostatoéné na konStatovanie jeho
dostupnosti, sa vzhl'adom na vysSie uvedené, javi kasanému sudu ako ucelova. V pripade predmetného
licku totiz nehovorime o dostato¢énom mnozstve, ale o jeho uplnej nedostupnosti.

40. Podl'a § 9 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni G¢innom k 21.10.2015) drzitel’ registracie licku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je povinny zabezpec€it’, aby bol lick dostupny na trhu v
dostato¢nom mnozstve pocas celého trvania zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek
nie je dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve poc¢as 60 po sebe nasledujicich dni, ministerstvo moze



rozhodnut’ vyradit’ lick zo zoznamu kategorizovanych lickov. Drzitel’ registracie licku takto vyradeného
zo zoznamu kategorizovanych liekov mdze po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia podat’ ziadost’ o
opitovné zaradenie licku do zoznamu kategorizovanych lieckov podla § 10 alebo § 15; v tejto ziadosti
musi drzitel’ registracie preukazat’ schopnost’ plnit’ povinnost’ podl’a prvej vety.

41. Podla § 9 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni u¢innom k 21.10.2015) za dostatoéné mnozstvo
sa povazuju zasoby lieku dostaCujuce na pokrytie odhadovanej mesac¢nej spotreby licku v Slovenskej
republike.

42. Podla § 9 ods. 3 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni t¢innom k 21.10.2015) odhadovana mesa¢na
spotreba liecku v Slovenskej republike sa vypocita z tychto udajov:

a) spotreba lickov zaradenych v tej istej referencnej skupine za posledny Stvrtrok, pre ktory su tieto
udaje dostupné,

b) spotreba lickov zaradenych v referen¢nej skupine za Stvrtrok, ktory dvanast mesiacov predchadzal
Stvrtroku, v ktorom sa odhadovana mesac¢na spotreba licku v Slovenskej republike posudzuje, ak ide o
lick uréeny na sezonne pouzitie alebo prevazne na sezébnne pouZitie,

c) odhad spotreby licku uvedeny vo farmako-ekonomickom rozbore lieku, ak ide o liek, ktory je v
zozname kategorizovanych lickov zaradeny kratSie ako Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov a pri jeho
zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov i§lo o liek podla § 10 ods. 2 pism. e/ prvého bodu,

d) predpokladany trhovy podiel licku pri zohladneni spotreby lickov zaradenych v tej istej referenénej
skupine s rovnakou alebo porovnatelnou maximalnou cenou licku vo verejnej lekarni prepocitanou na
Standardntt davku lieiva; za porovnatelni maximélnu cenu liecku vo verejnej lekarni prepoc¢itani na
Standardnu davku lieiva sa povazuje najblizSia nizSia cena, ak taka existuje, inak najbliz§ia vysSia cena.

43. Podla § 11 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni u¢innom k 21.10.2015), Ziadost’ o vyradenie
licku zo zoznamu kategorizovanych lickov podava ministerstvu drzitel' registracie alebo zdravotna
poistoviia.

44. Podla § 96 ods. 3 zadkona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni u€¢innom k 21.10.2015) pri posudzovani
dostupnosti licku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny sa vychadza z udajov o stave
skladovych zasob drzitel'a povolenia na velkodistribuciu lickov, dodavatel'a zdravotnickych pomdcok
alebo dodavatela dietetickych potravin.

45. Podla § 97 ods. 1 pism. a/ zdkona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni t€¢innom k 21.10.2015) spravneho
deliktu sa dopusti drzitel’ registracie, ak lieck nebol dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas 60
po sebe nasledujicich dni podla § 9 a do dia, ked’ sa ministerstvo dozvedelo o tejto skuto¢nosti, drzitel
registracie nepodal Ziadost’ o

1. vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov alebo

2. zvySenie Uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ak ide o liek, pri
ktorom su splnené podmienky podla § 19 ods. 6.

46. Pokial’ sa namietaného neuvedenia mena a priezviska v rozhodnuti tyka, kasa¢ny sud ma za to, Ze sa
zalovany uvedenou namietkou zaoberal. K vyhodnoteniu uvedenej namietky zo strany zalovaného
rovnako, ako aj zo strany spravneho sudu nema kasa¢ny sud ziadne vyhrady. Podla kasa¢ného sudu
neuvedenie mena, priezviska a funkcie opravnenej osoby nespdsobuje nepreskimatelnost’ rozhodnutia
spravneho organu, ale ide o nepresnost’, ktoru je mozné opravit’ postupom podla § 47 ods. 6 Spravneho
poriadku. Spominané ciastkové nedostatky, rovnako ako namietany necitatelny podpis, vSak
nespdsobuju nepresktimatelnost’ rozhodnutia spravneho organu, ked’ze ziadnym spésobom nemoézu mat’
vplyv na zaver spravneho organu

47. Podl'a § 97 ods. 2 pism. b/ zakona ¢. 363/2011 Z.z. (v zneni G¢innom k 21.10.2015) ministerstvo
ulozi pokutu za spravny delikt podla odseku 1 pism. a/ 10 000,- €, ak ide o iny lick ako lieck podla
pismena a/.



48. Kasa¢ny sud k namietke nedostatocného oddvodnenia pokuty uvadza, ze ak spravny organ preukaze
naplnenie znakov skutkovej podstaty spravneho deliktu podla § 97 ods. 1 pism. a/ zdkona ¢. 363/2011
Z.z., je povinny mu ulozit’ pokutu v pevne zdkonom stanovenej vyske, a to 10 000,- € bez nutnosti
osobitného zdovodiovania. Z uvedeného vyplyva, Ze zakonodarca nedal spravnemu organu, pri ukladani
pokuty za spachany spravny delikt, priestor na spravnu tvahu ohl'adom vysky predmetnej pokuty.

49. Po preskimani podanej kasa¢nej staznosti kasa¢ny sud konStatuje, Zze s pravnymi namietkami
stazovatela sa spravny sud v rozhodnuti riadne vysporiadal a nenechal otvorenu Ziadnu spornu otazku,
rieSenie ktorej by zostalo na kasacnom sude, a preto namietky uvedené v kasacnej staznosti vyhodnotil
najvyssi sud ako bezpredmetné, ktoré neboli sposobilé spochybnit’ vecni spravnost’ rozhodnutia. Z
uvedeného dovodu kasa¢nt staznost’ podla § 461 SSP ako neddévodnu zamietol.

50. V stlade s citovanymi ustanoveniami a vy$Sie uvedenymi tvahami si kasa¢ny sud osvojil zaver, ze
napadnuty rozsudok spravneho stdu bol vydany v stlade so zdkonom, nebol dévod na jeho zrusenie
alebo zmenu a kasa¢nu st'aznost’ je potrebné ako nedévodnti podla ustanovenia § 461 SSP zamietnut’.

51. O néroku na nahradu trov kasa¢ného konania rozhodol Najvyssi stid Slovenskej republiky tak, zZe
stazovatelovi, ktory v tomto konani nemal uspech, ich ndhradu nepriznal (§ 467 ods. 1 SSP a
analogicky podla § 167 ods. 1 SSP) a rovnako aj Zalovanému narok na ich ndhradu nepriznal v sulade s
§ 467 ods. 1 SSP a analogicky podla § 168 SSP.

52. Toto rozhodnutie prijal senat Najvy$sieho sudu Slovenskej republiky pomerom hlasov 3: 0 (§ 3 ods.
9 zakona ¢. 757/2004 Z.z. o sudoch v zneni Gt¢innom k od 01.05.2011).

Poucenie:

Proti tomuto rozsudku opravny prostriedok nie je pripustny.



	ROZSUDOK

